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RESUMEN 
 Revisar los nuevos fármacos comercializados en España en los últimos tres años nos 
va a servir para conocer la tendencia de investigación que se está adoptando, al igual que 
conocer las propiedades de tales fárnacos.  
Un análisis pormenorizado de esta situación nos va a proporcionar toda la información para 
realizar un juicio crítico y valorar en que punto se encuentra el mercado farmacéutico español 
del momento.  
 
ABSTRACT 
Review new drugs marketed in Spain in the last three years will serve us to meet the 
trend of research that is being taken, like knowing the properties of such drugs. 
A detailed analysis of this situation will provide us all the information to make a critical 
judgment and assess at what point the current Spanish market is. 
 
INTRODUCCIÓN Y ANTECEDENTES  
 La preparación y estudio de las ciencias farmacéuticas no debe terminar cuando uno 
finaliza la carrera de Farmacia en la universidad. Ésta es una profesión que no deja de 
avanzar, cada vez se va investigando más y se van descubriendo multitud de principios 
activos para las patologías que más afectan en nuestros días a la población.  
Un farmacéutico, tanto hospitalario como comunitario, ha de estar siempre al día en las 
nuevas terapias que van saliendo al mercado, conociendo tanto sus mecanismos de acción 
como sus posibles efectos adversos o complicaciones, para así poder realizar un juicio crítico 
cuando se enfrente a un fármaco nuevo por primera vez.  
Este trabajo se va a encargar de realizar un análisis pormenorizado de las novedades 
farmacológicas de estos tres últimos años, lo que va a suponer una gran oportunidad de 
revisión plasmada en un solo trabajo. 
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JUSTIFICACIÓN 
 Se pretende realizar un análisis comparativo de los últimos fármacos comercializados 
en España en un período de tres años para conocer la tendencia farmacológica del mercado.  
 
OBJETIVOS 
En relación a los nuevos fármacos comercializados en España, se va a proceder: 
- Analizar sus características administrativas. 
- Examinar sus atributos farmacológicos.  
- Detallar sus propiedades clínicas.  
- Revisar la tendencia de comercialización de los últimos años.  
 
METODOLOGÍA 
 Para proceder a la realización de este trabajo de análisis comparativo entre estos 
fármacos se ha recopilado información sobre cada uno de los nuevos medicamentos 
comercializados. Se accedió a esta información gracias a la revista Panorama Actual del 
Medicamento, en la cual cada mes hace una valoración sobre los medicamentos que se van 
comercializando en España, y a otras fuentes 
Una de estas fuentes fue la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios, que 
facilitó las fichas técnicas de cada uno de estos medicamentos.  
El plazo de estudio, por tanto, abarca desde Enero de 2013 hasta Diciembre de 2015.  
A partir de esta información, se elaboró una tabla madre, que se adjunta en anexos, en la que 
se reflejan todos los parámetros estudiados y que desglosaremos en los resultados de este 
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RESULTADOS Y DISCUSIÓN  
A continuación, se procederá a la discusión de los resultados obtenidos en este análisis 
comparativo de los nuevos fármacos comercializados.  
Para esta discusión, se usarán tablas para resaltar estos resultados y que sea más entendible 
para el lector. 
 
1._ Características administrativas. 
 LABORATORIO. MULTINACIONAL O NO 
 Como podemos observar, 75 de los 76 fármacos corresponden a laboratorios de 
ámbito multinacional, y sólo 1 de los 76 fármacos estudiado proviene de un laboratorio 
nacional.  
Ésta perspectiva en la tabla nos deja un claro marco, que es el de que son los laboratorios 
extranjeros los que se están encargando de la investigación y los ensayos en nuevas moléculas 
para su posterior salida al mercado. Dejando así pues a España en el papel de la no 
investigación, abarcando sólo empresas que se encargan de la comercialización de 
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 CLASE DE MEDICAMENTO  
  
Como podemos observar en la tabla, lo más prevalente es la comercialización de 
medicamentos de uso hospitalario, en concreto 36 de 76 fármacos lo son. Le seguirían 
los medicamentos sujetos a prescripción médica, que son 26 de 76 fármacos. Por último, 
los 14 medicamentos restantes corresponderían a los fármacos de diagnóstico 
hospitalario.  
Esto nos quiere decir que los medicamentos que están dentro del ámbito hospitalario 




 FORMA FARMACÉUTICA 
El análisis de la forrma farmacéutica de los nuevos principios activos comercializados 
nos ha revelado que no hay ninguna de ellas que prevalezca a las demás. 
Esto nos viene a decir que no hay ninguna preferencia en la investigación de nuevos 
fármacos, la vía oral que es la más utilizada, queda igualada por la perfusión que se usa en la 
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NÚMERO DE PRINCIPIOS ACTIVOS 
Como se puede observar en la tabla siguiente, los medicamentos que cuentan con un 
solo principio activo son los que más abundan en la nueva tendencia de comercialización del 
mercado farmacéutico. 
Esto es así, que de 76 fármacos totales, 71 poseen un solo principio activo, lo que supone un 
93% del total.  
Por otro lado, los que cuentan con dos principios activos son sólo dos fármacos, al igual que 
aquellos medicamentos que cuentan con cuatro principios activos.  
Para completar, sólo encontramos un fármaco con tres principios activos.  
 
Esto lo que nos revela es que para la comercialización de nuevos fármacos los laboratorios 
van a aportar mayoritariamente en la investigación de un solo principio activo, y 
posteriormente, se puede llegar a la comercialización de combinaciones de principios activos 
que tratan la misma patología, pero en una menor proporción a la comercialización de 
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2._ Atributos farmacológicos 
 ANÁLISIS GRUPO TERAPÉUTICO 
A la hora de analizar el grupo terapéutico y siguiendo la clasificación ATC, se sigue 
contemplando como el grupo L, que es el grupo de los agentes antineoplásicos e 
inmunomoduladores, es el más abundante de todos, con 27 fármacos de los 76 totales., lo que 
supone el 35% de los nuevos fármacos comercializados en España en estos últimos tres años.  
A este grupo, le sigue el Grupo J, que es el grupo de antiinfecciosos de acción sistémica, en el 
que entrar todos los nuevos medicamentos comercializados para tratar el virus de la Hepatitis 
C, y que cuenta con 11 fármacos de los 76 totales, conttribuyendo con un 14% en el total.  
El Grupo A, medicamentos del tracto alimentario y metabolismo, y el Grupo N, 
medicamentos para el sistema nervioso,  son los que le siguen, ambos con 8 fármacos de los 
76 totales, suponiendo el 10% del total cada uno.  
En esta revisión, debemos añadir también que hay grupo de la clasificación ATC en los que 
no se han comercializado nuevos fármacos en estos últimos tres años. Estos grupos son el H, 
preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas; el M, sistema 
musculoesquelético; y el P, productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes.  
Para ser justos, analizando todos estos resultados, nos damos cuenta que de 14 grupos en esta 
clasificación, 11 han tenido al menos un nuevo fármaco en un período corto de tres años 
estudiados, lo que va a suponer que vamos a tener medicamentos muy variados para 
patologías muy diversas. Ésto es algo muy bueno que debemos elogiar y reconocer a estos 
laboratorios investigadores.  
 




 TENDENCIA FARMACOLÓGICA 
Este apartado a analizar va a estar muy ligado a lo remarcado en el apartado anterior.  
Es decir, la tendencia farmacológica que podemos observar en el mercado en estos últimos 
tres años se está centrando mayoritariamente en la comercialización de nuevos principios 
activos antineoplásicos e inmunomoduladores. Dentro de ellos nos podemos encontrar con 
patologías que van desde el cáncer al tratamiento de la psoriasis, pasando por la esclerosis 
múltiple.  
Pero es muy importante recalcar la comercialización de los nuevos antivirales de acción 
directa para el tratamiento del virus de la Hepatitis C. Estos fármacos han supuesto una gran 
revelación en su terapéutica, ya que antes no contaba con tratamiento específico.  
Se puede entrar a valorar varios puntos en este estudio, y uno de ellos es, por ejemplo, la 
comercialización de varios fármacos para el tratamiento del Virus de Inmunodeficiencia 
Adquirida (VIH). Hoy en día se ha conseguido que los pacientes afectados con esta patología 
hayan pasado a pacientes crónicos, y los nuevos fármacos no han supuesto grandes cambios, 
pues es una enfermedad que por ahora no tiene cura.   
Hay que apreciar también el auge que están teniendo los nuevos fármacos de administración 
oral para el tratamiento de la esclerosis múltiple en contraposición con la terapéutica actual 
que prima la vía sistémica o la subcutánea. Ésto va a suponer una gran comodidad y un 
cambio para los pacientes que posean esta patología. 
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Al igual que para la esclerosis múltiple se están optando por nuevas vías de administración, 
dentro del tratamiento del cáncer se sigue conservando la vía de administración sistémica o 
subcutánea como la más utilizada, lo que se puede apreciar también en estos últimos 
medicamentos que han sido comercializados.  
La Enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) es una patología poco conocida entre la 
población, pero si entre personas fumadoras, ya que suele afectar a la gran mayoría de ellos. 
Pero aún así, y aunque son considerables los fármacos que han sido comercializados en los 
últimos tres años para esta patología, no han supuesto una revolución, ni si quiera algún 
cambio significativo en la terapéutica.  
 
3._ Propiedades clínicas 
 ENFERMEDAD Y ESPECIALIDAD MÉDICA 
En nuestra tabla madre, poseemos dos apartados en el que se clasifican los nuevos 
fármacos según la enfermedad que vayan a la tratar y la especialidad médica que se encarga 
de esta patología.  
Esto es así, que haciendo una comparativa entre estos dos valores, destaca claramente como la 
industria farmacéutica está decantando la mayoría de sus esfuerzos en investigaciones con 
moléculas en relación al tratamiento del cáncer.  
Pero no debemos dejar que eso nos nuble y pensar que sólo en eso es en lo que se investiga. 
Destacan también fármacos para el tratamiento de la Hepatitis C, que antes no tenía 
tratamiento específico; fármacos para la esclerosis múltiple, que intenta mejorar la calidad de 
vida de estos paciente, aunque no llegue a ser una cura para ellos; fármacos para el 
tratamiento de la hiperglucemia en pacientes diabéticos tipo II; o para pacientes de 
Enfermedad Crónica Pulmonar Obstructiva (EPOC) entre otros.  
Por suerte, y aparte de estos antineoplásicos, se han comercializado muchas moléculas para 
patologías muy diversas, como la vejiga hiperactiva, fibrosis pulmonar idiopática, colitis 
ulcerosa o para la dependencia de alcohol en adultos.  
 
En los siguientes gráficos, únicamente se van a reflejar aquellas enfermedades y 
especialidades médicas más predominantes entre los 76 fármacos estudiados en este trabajo.  
 





   
INNOVACIÓN Y NOVEDAD 
La bibliografía consultada nos permite distinguir entre dos niveles de evidencia científica 
para poder encuadrar los nuevos medicamentos dentro de los apartados de innovación y 
novedad: 
- Evidencia clínica: mediante estudios controlados específicamente diseñados y 
desarrollados para demostrar lo que pretende ser un avance o mejora sobre la terapia 
estándar.  
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- Plausabilidad científica (potencialidad): existencia de aspectos en el medicamento 
que racionalmente podrían mejorar la terapéutica, pero que no han sido 
adecuadamente demostradas mediante ensayos clínicos, bien por motivos éticos o bien 
por imposibilidad de realización en el momento de la comercialización del nuevo 
medicamento: perfil de interacción, mecanismos nuevos que permiten nuevas vías 
terapéuticas, nuevos perfiles bioquímicos frente a mecanismos de resistencia 
microbiana, posibilidad de combinar con otros medicamentos para la misma 
indicación terapéutica, efectos sobre el cumplimiento terapéutico (por mejoras en la 
vía, número de administraciones diarias, etc.), mejoras de la eficiencia, etc. 
El rigor de los datos contrastados,  mediante ensayos clínicos controlados (evidencia clínica), 
es determinante en la valoración de la innovación, mientras que las potencialidades solo 
pueden ser valoradas accesoriamente, como aspectos complementarios de esta valoración. En 
ningún caso, un medicamento es valorado con un nivel de innovación importante en función 
de sus ventajas potenciales, si no aporta otras ventajas demostradas clínicamente.  
Si nos centramos ahora en el apartado de innovación y nos fijamos en nuestra tabla 
madre, vamos a poder diferenciar en tres subapartados o clasificaciones: sin innovación, 
innovación moderada e innovación importante. 
 
Siendo estrictos, estos tres subapartados se definirían como: 
 Sin innovación: no implica aparentemente ninguna mejora farmacológica ni clínica en 
el tratamiento de las indicaciones autorizadas. 
 Innovación moderada: aporta algunas mejoras, pero no implica cambios sustanciales 
en la terapeútica estándar. 
 Innovación importante: Aportación sustancial a la terapéutica estándar.  
 




Para aclarar esta información, la clasificación de un fármaco como sin innovación nos 
viene a decir que ese fármaco no ha supuesto ningún avance a la farmacoterapia de la 
patología en cuestión, que no es más que un “copia y pega” de las moléculas que ya existen 
en el mercado. Éstas corresponden a 13 del total, lo que supone un 17% 
La innovación moderada es lo que más reina en estos nuevos medicamentos comercializados 
en España en los últimos tres años. Estos fármacos suponen un avance en la terapeútica 
estándar, pero no suponen la revolución que sí que tienen los medicamentos con innovación 
importante. 55 fármacos del total, que es 76, corresponden a la innovación moderada, 
contribuyendo con un 72% 
Esta última innovación sería la perfecta de esperar, pero de los 76 fármacos nuevos 
comercializados, sólo 8 poseen esta clase de innovación, lo que supone que de los últimos 
fármacos comercializados, únicamente el 11% de ellos va a suponer un grandísimo avance 
para la terapeútica estándar hasta el momento.  
Para concretar, los fármacos con innovación importante son: Belatacept (Nulojix ®), 
Sofosbuvir (Sovaldi®), Simeprevir (OLYSIO®), Vacuna meningocócica del grupo B 
(Bexsero®), Ivacaftor (Kalydeco®), Decitabina (Dacogen®), Pertuzumab (Perjeta®), 
Daclastavir (Daklinza®),  
Belatacept (Nulojix®) es un fármaco para la profilaxis del rechazo en trasplante de riñón. 
Esta molécula, en comparación con la ciclosporina (fármaco estándar utilizado en la 
terapeútica de la prevención del rechazo) en diferentes estudios, ha demostrado no tener 
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diferencias significativas entre ambos; pero sí que se ha apreciado una diferencia 
estadísticamente significativa favorable del belatacept en la variable coprimaria de la función 
del riñon injertado. Es decir, se sabe que la ciclosporina presenta nefrotoxicidad, lo que tiende 
a reducir la vida útil del riñón trasplantado, de ahí que en estos últimos años se esta 
investigando con moléculas como el belatacept, que podrían mejorar la superviviencia tanto 
del paciente como del riñón trasplantado.  
La vacuna meningocócica del grupo B (Bexsero®) trata de una combinación de varias 
proteínas procedentes del serotipo B de la Neisseria meningitidis, indicada para la 
inmunización activa de individuos a partir de dos meses de edad. Los resultados serológicos 
de esta nueva vacuna en los diferentes estudios han sido contundentes y claros. Al hecho de 
ser la primera vacuna capaz de inmunizar frente al serotipo B del meningococo, que es el más 
prevalente en España y en la Unión Europea , hay que agregar que se trata de la primera 
vacuna eficaz que no utiliza el sistema de conjugación de proteínas y polisacáridos capsulares 
empleados con tanto éxito para prevenir meningitis y septicemias de otros serotipos de 
meningococos. Pero para conocer el beneficio real de esta nueva vacuna solo podrá evaluarse 
realmente tras su implantación en los programas oficiales de vacunacion sistemática. Hoy en 
día, esto es un problema, pues es una vacuna que se encuentra en problemas de suministro, lo 
que lleva a que a las farmacias les cueste mucho disponer de ellas y tengan una larga lista de 
espera. 
Ivacaftor (Kalydeco®) se trata de un fármaco con una esperanzadora innovación para el 
tratamiento de la fibrosis quística en pacientes mayores de seis años al ser el primer 
medicamento que actúa sobre uno de los componentes biomoleculares ligados 
etiológicamente a la enfermedad. Sin embargo, su utilidad está limitada a la fibrosis quística 
en pacientes con mutaciones de apertura del canal (clase III) en el gen CFTR, y esto sólo 
representa menos del 5% de todos los casos. Por el contrario, ha demostrado ser ineficaz en 
los cuadros ligados a mutaciones de clase II, que representan más del 50% de los casos de 
fibrosis quística. Se trata entonces de un medicamento ultra-huérfano. 
La decitabina (Dacogen®) ha sido autorizada para el tratamiento de pacientes adultos de 65 
años o más con diagnóstico reciente de leucemia mieloide aguda (LMA). Ha sido difícil 
establecer el papel de la decitabina en el tratamiento, aunque dada la escasez de alternativas 
existentes en los pacientes con peor pronóstico, no cabe duda que supone una opcion 
plenamente válida. Asimismo, su perfil toxicológico no problemático la convierte en una 
alternativa en terapias de combinación con  otros agentes antileucémicos.  
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El pertuzumab (Perjeta®) es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante dirigido 
contre el dominio de dimerización extracelular (subdominio II) de la proteína 2 del receptor 
de crecimiento epidérmico (HER2), lo que bloquea la formación de heterodímeros de HER2 
con otros miembros de la familia HER activados por sus ligandos. En contraste con el 
pertuzumab, el trastuzumab se une al subdominio IV del dominio extracelular de HER2. El 
pertuzumab ha sido autorizado para el tratamiento en combinación con trastuzumab y 
docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de mama HER2 positivo. En 
diferentes estudios se ha demostrado como el pertuzumab supone una relevante incorporación 
para el tratamiento de este cáncer al incrementar significativamente la superviviencia de los 
pacientes ampliando el perfil farmacológico del trastuzumab, todo ello con un aceptable perfil 
de seguridad.  
El Daclastavir (Daklinza®) que actúa inhibiendo específicamente la proteína NS5A, el 
Simeprevir (OLYSIO®) que actúa inhibiendo específicamente el complejo de serina proteasa 
NS3/4ª y el Sofosbuvir (Sovaldi®) que inhibe específicamente la proteína NS5B, suponen la 
novedosa y avanzada terapeútica para el tratamiento de la Hepatitis C. La potencia antiviral 
que están demostrando es sin duda muy elevada, aunque el más usado de los tres es el 
Sofosbuvir (Sovaldi®) y más aún la combinación de este Sofosbuvir con Ledipasvir 
(Harvoni®), que aún siendo clasificado como innovación moderada, en la terapeútica es el 
que más se emplea.  
Pero aun así, siguiendo esta clasificación, habrá fármacos encuadrados como 
innovaciones importantes que a la larga se han dejado de usar por problemas con los efectos 
adversos, o por asociaciones de fármacos que han desvancado a los individuales. En este 
contexto, podemos comprobar como aún teniendo una evidencia clínica y una potenciabilidad 
que conjuntamente colocaban al fármaco como innovación importante, los estudios 
postcomercialización o su perfil de interacciones han hecho que estos fármacos se hayan 
dejado de usar. Un ejemplo de esto, es el fármaco OLYSIO ® (Simeprevir), que ocasionaba 
multitud de efectos adversos y que con la comercialización de los nuevos antirretrovirales han 
llevado al fármaco a dejarse de usar.  
Por otro lado, y dentro de mi opinión, puede haber fármacos que según las evidencias y la 
potencialidad no están considerados como relevantes científicamente para la industria, pero 
para el paciente sí que supone un gran avance y que ayuda en su terapéutica, y sobre todo que 
aumenta su comodidad. Un ejemplo de ello sería el Harvoni®, que es una asociación de 
antivirales de acción directa, que está clasificado como innovación moderada dentro de su 
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terapeútica, pero si que ha supuesto un gran avance, porque asocia dos principios activos con 
mecanismos de acción diferente y que pueden ir en la misma toma del día. Otro de ellos 
podría ser el Plegridy®, peginterferón beta-1ª, no supone un gran avance clínico con respecto 
al Avonex®, pero para el paciente hay un cambio en el número de inyecciones, que pasaría de 
una a la semana a una quincenal, suponiendo un buen cambio para el mismo.   
 
Dentro, ahora, del apartado de novedad que refiere cada uno de los medicamentos, a 
éstos se les ha encuadrado en varios tipos: novedad clínica, novedad molecular, novedad 
toxicológica, novedad económico-técnica y novedad físico-química.  
Estos cinco apartados se definieron teoricamente como: 
 Novedad clínica: Mejora la eficacia clínica con relación al tratamiento estándar. 
 Novedad molecular: Incorpora variaciones significativas en la estructura molecular 
y/o en el mecanismo de acción. 
 Novedad toxicológica: Mejora el perfil toxicológico con relación a la terapia estándar 
 Novedad económico-técnica: Mejora algún aspecto farmacoeconómico y/o 
farmacotécnico. 
 Novedad físico-química: Mejora las características farmacocinéticas, con incidencia 
potencial o demostrada en las condiciones de uso y en la respuesta del paciente. 
 
Estas novedades sólo las van a presentar aquellos fármacos que tienen innovación. Esto es asi, 
que aquellos fármacos que están clasificados sin innovación, será porque son fármacos que no 
van a aportar nada, sino que imitan a los que ya están en el mercado.  
Por tanto, fármacos con novedades serían 61 medicamentos.  
Dentro de estas novedades, es fácil deducir que la más importante de ellas sea la novedad 
clínica, puesto que estos nuevos medicamentos van a mejorar las líneas ya existentes de 
farmacoterapia en las diferentes patologías.  
No sólo tienen porque presentar una de ellas, sino varias, siendo lo más normal poseer dos de 
las cinco diferentes formas de novedad.  
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Detallando este apartado, 46 de 61 fármacos presentan novedad clínica; 24 de 61 poseen la 
novedad molecular; 14 de los 61 cuentan en su estructura con la novedad físico-química; 9 de 
estos fármacos cuentan con la novedad toxicológico; y por último, sólo 2 de estos 61 
presentan novedad económico-técnica. 
La novedad clínica suele ir ligada con la novedad molecular, más o menos en la mitad de los 
casos, lo que significaría que aparte de ser nuevas terapias, utilizan nuevos mecanismos de 
acción, lo que les hace presentar esa mejoría con respecto a los anteriores.  
Otro punto en la tabla que es fácil de observar es el que viene de la mano de los antivirales de 
acción directa, como el Sovaldi ®, OLYSIO ® o Daklinza ®, que aparte de ser innovaciones  
importantes cuentan a su vez con al menos tres novedades de las citadas anteriormente en su 
estructura (clínica, molecular y toxicológica) 
Uno de los más completos sería el Sovaldi ®, que su principio activo es el sofosbuvir, que 
cuenta en su estructura con cuatro novedades diferentes. Estas serían novedad clínica, 
molecular, toxicológica y físico-química.  
Ha supuesto un grandísimo cambio en la terapeútica de la enfermedad de la Hepatitis C.  
Sin duda, el sofosbuvir presenta unos excelentes resultados clínicos, bien avalados por 
ensayos clínicos amplios y rigurosos metodológicamente, con un amplio espectro de actividad 
frente a los diversos genotipos de VHC circulantes, a lo cual hay que añadir su elevada 
barrera frente a la generación de resistencias por mutaciones de la proteína NS5B. 
 
 
 COMENTARIOS  
 Como profesionales y expertos sobre el medicamento debemos conocer que al ser 
nuevos medicamentos comercializados, están sujetos a unos estudios post-comercialización. 
Esto lo que quiere decir es que tenemos la obligación de que a la hora de hacer 
recomendaciones sobre estos medicamentos a los pacientes que vayan a empezar a 
consumirlos es hacerles saber que éstos estan bajo vigilancia y que a cualquier reacción 
adversa o complicación que experimenten es muy importante que la comuniquen, ya sea a su 
médico o a su farmacéutico, y éstos se encargarán de notificarlo a la Agencia Española del 
Medicamento y Productos Sanitarios.  
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CONCLUSIÓN  
En relación a los fármacos estudiados en este trabajo, se concluye que: 
- Se han analizado las características de estos fármacos. 
- Se han estudiado sus atributos farmacológicos. 
- Se han detallado sus propiedades clínicas.  
- Se ha revisado la tendencia de comercialización de los últimos años.  
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